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O Infarmed é frequentemente questionado sobre as condicdes a que deve obedecer a utilizacdo
de medicamentos em indicacbes terapéuticas diferentes das que se encontram aprovadas
(utilizacdo off-label), como ¢é exemplo, a terapéutica a utilizar no tratamento da
degenerescéncia macular relacionada com a idade e da retinopatia com maculopatia

exsudativa.

Importa, por isso, esclarecer que o Infarmed e a Agéncia Europeia do Medicamento (EMA)
dispdbem de comissOes especializadas, nomeadamente da Comissdo de Avaliacdo de
Medicamentos, as quais compete, genericamente, emitir pareceres em matérias relacionadas
com a qualidade, seguranca e eficicia dos medicamentos no ambito das autorizagbes de
introducdo no mercado (AIM).

As indicacOes terapéuticas constantes nos Resumos das Caracteristicas dos Medicamentos

(RCM) foram objecto de apreciacdo e aprovacao por parte destas entidades e reflectem os
dados apresentados aquando do processo de avaliacdo do medicamento.

Assim, reforca-se o seguinte:

» Ndo compete ao Infarmed pronunciar-se sobre a utilizacdo dos medicamentos para uma

indicagdo terapéutica diferente das que constam nos respectivos RCM.

« A utilizagdo de um medicamento fora do @mbito das indicagdes terapéuticas aprovadas é da
inteira responsabilidade do médico prescritor, que entende que um dado medicamento se

adequa a uma dada indicacdo terapéutica, face ao caso particular de um seu doente.

. E competéncia das comissSes de farmacia e terapéutica e/ou de ética, de cada instituicdo,

pronunciarem-se sobre a correccao da terapéutica prescrita aos doentes.
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